EP 0 178 514 A1

Europdisches Patentamt
European Patent Office

)

Office européen des brevets

®

@ Anmeldenummer: 85112230.9

&) Anmeldetag: 26.09.85

@ Veré&ffentlichungsnummer:

0 178 514
A1

EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG

int.clv: A 61 N 1/04

() Prioritat: 13.10.84 DE 8430165U
@ Verdffentlichungstag der Anmeldung:
23.04.86 Patentblatt 88/17

Benannte Vertragsstaaten:
AT BE CH DE FR GB IT LI NL SE

@ Anmelder: Rowedder, Klaus, Dr.
Tannenweg 6
D-2352 Miihbrook{DE)

@ Erfinder: Rowedder, Klaus, Dr.
Tannenweg 6
D-2352 Mithbrook(DE)

@ Vertreter: Wilcken, Thomas, Dipl.-ing. et al,
Musterbahn 1
D-2400 Labeck{DE)

@ Bipolarer Stimulator zur Inkontinenzbehandlung durch Elektrostimulation.

@ Der zur Inkontinenzbehandlung des Mastdarm-
SchlieBmuskels und der Beckenbodenmuskulatur dienende
Stimulator besteht im wesentlichen aus eingm Teller (3) zur
Begrenzung der Einfuhrtiefe und aus einem Kopf (1), der
tiber einen Schaft (2) mit diinnerem Durchmesser mit dem
Teller (3) verbunden ist. Der gesamte Kopf (1) und zumindest
der am Schaft (2) angrenzende Teil des Tellers (3) bilden zwei
relativ groRRflachige Elektroden, die durch den Schaft (2)
elektrisch gegeneinander isoliert sind.
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Bipolarer Stimulator zur Inkontinénz-

behandlung durch Elektrostimulation

Die Erfindung betrifft einen bipolaren Stimulator zur
Inkontinenzbehandlung des Mastdarm-SchlieBmuskels und der
Beckenbodenmuskulatur durch Elektrostimulation, be-
stehend aus einem Teller zur Begrenzung der Einfithr-
tiefe und aus einem Kopf,.der iber einen Schaft diinne-

ren Durchmessers mit dem Teller verbunden ist.

Die Inkontinenzbehandlung mit Reizstr®men hat sich in
der Praxis gut bewdhrt, auch wenn éositive Behandlungs-
ergebnisse nur bei Erfiillung bestimmter Voraussetzungen
erreichbar sind. Insbesondere sind auch eine zweckmdBi-
ge Form und Art der Elektroden von entscheidender Be-

deutung fir den Behandlungserfolg.

Hinsichtlich der Elektrodenart und Elektrodenzahl un-
terscheidet man zwischen monopolaren und bipolaren
Stimulatoren. Solche Stimulatoren sind beispielsweise
dargestellt und beschrieben im deutschen Gebrauchsmusterx
82 28 852.6, in der deutschen Offenlegungsschrift 33 06
037 und in den US-Patenten 3 403 684, 3 749 100, 3 800 800
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und 3 933 147.

Bei der Anwendung monopolarer Elektroden bzw. Stimulatoren
bendtigt man auBer der in den SchlieBmuskelbereich einzu-
fiihrenden Elektrode zusdtzlich eine weitere, meist grof-
flidchig ausgebildete Gegenelektrode, die extern am Riicken-
oder Beckenbereich des Patienten anzubringen ist. Die ein-
zufilhrende Elektrode kann beispielsweise aus einem im
wesentlichen ovalen oder eifbébrmigen Kopf und einem Teller
bestehen, die liber einen Schaft verbunden sind. Kopf,
Schaft und Teller bilden einheitlich eine Metallelektrode,
die relativ schwer ist, falls nicht nur die Oberfl&che

der Elektrode durch einen Belag elektrisch ieitend ge-
macht wird. Solche Elektroden sind beispielsweise im

schon erwdhnten deutschen Gebrauchsmuster dargestellt

und beschrieben.

Die Handhabung und die Befestigung der auBerdem erforder-
lichen Gegenéﬁektroden bringen einen relativ gro8en
Aufwand mit sich, zumal diese Elektrode meist mit einer
Bandage in ihrer Position festgelegt werden muB. Hiufig
ist auch nicht zu vermeiden, daB die Gegenelektrode vor
allem bei Anwendung relativ hoher ReizstrOme Schmerzen
auf der Haut verursacht und die Haut im {ibrigen unn&tig

stimuliert bzw. gereizt wird.

Besser sind insofern bipolare Stimulatoren, bei denen
zwel, gegeneinander elektrisch isolierte Elektroden mit
Abstand zueinander an einem Kunststofftr&ger angebracht
sind und mit den beiden Polen einer Reizstromquelle in
Verbindung stehen. Die beiden Metallelektroden bekannter
Stimulatoren haben die Form von Ringen, Rohrstiicken oder
Streifen aus Metall, die diinn, kurz oder schmal sind

und somit eine relativ kleine wirksame Oberfldche fiir

den Stromiibergang zum KOrper des Patienten haben. Dies



10

15

20

25

30

0178514

hat zur Folge, daB das Stromfeld bzw. die Stromverteilung
im Bereich der Elektroden inhomogen ist und daB regional
ggf. auch so hohe Stromdichten entstehen k&nnen, daB die
Schmerzschwelle erreicht und {lberschritten wird. Das
gilt weniger flir bipolare Stimulatoren, deren Elektroden
eine relativ groBe Oberfl&che haben. Insofern sind also
Stimulatoren zweckm&Big, die im franz®sischen Patent 74
20 974 dargestellt sind und bei denen die distale Elek-
trode einen Teil des Kopfes und die andere Elektrode
einen Teil des proximalen "Tellers" abdeckt, so daB ver-
gleichsweise groBe Elektrodenfléchen entstehen, die von

einem Schaft aus Isoliermaterial getrennt sind.

Die Praxis hat aber gezeigt, daB8 auch solche Stimulato-
ren vor allem bei Anwendung von hohen Reizstr®men nicht
befriedigen ké6nnen. Insbesondere ist ein entscheidender
Nachteil darin zu sehen, daB sich nur ein begrenztes
Stromfeld ringfdrmig um die L&ngsachse des Stimulators
ausbilden kann. Dieses Stromfeld wird also nur die Ner-
ven des SchlieBmuskels, nicht jedoch die Nerven der tie-

fer im Beckenboden liegenden Muskulatur erreichen.

Die Aufgabe der Erfindung besteht in der Beseitigung der
aufgezeigten Nachteile. Es soll algp ein Stimulator zur

Inkontinenzbehandlung vorgeschlagen werden, der einfach

und sicher in seiner Anwendung ist und der gegeniiber den
bekannten Stimulatoren eine effektivere Stimulation

selbst bei schwierigen Behandlungsfdllen gewdhrleistet.

Zur LOsung dieser Aufgabe wird der eingangs erwdhnte
Stimulator so ausgebildet, daB der gesamte Kopf und zu-
mindest der am Schaft angrenzende Teil des Tellers elek-
trisch leitend sind und zwei Elektroden bilden, die

durch den Schaft elektrisch gegeneinander isoliert sind.
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Stimulatoren mit einem im Prinzip eifdrmigen Xopf und
einem hiermit {lber einen zylindrischen Schaft verbunde-
nen Teller haben sich schon hinsichtlich ihrer Form als
monopolare Instrumente bewdhrt. Die im Zusammenhang mit
der praktischen Anwendung gegebenen Vorteile solcher
Monopolarinstrumente konnen auch voll beim bipolaren
Instrument bzw. Stimulator nach der vorliegenden Erfin-
dung zur Geltung kommen, wdhrend dariiber hinaus eine
extéfne Gegenelektrode entfdllt und die zwangsldufig re-
lativ groBen Fl&chen der beiden durch den Kopf einerseits
und den Teller andererseits gebildeten Elektroden dazu
beitragen, daB selbst dann, wenn die den Elektroden
zugefitihrten Strdme hoch sind, die wirksame‘Stromdichte
an den Elektrodenfldchen ungefd&hrlich ist und trotzdem
eine einwandfreie Stimulation der zu behandelnden K&rper-
bereiche erfolgt. Da der Kopf insgesamt als leitende
Elektrode dient, wird sich aufgrund der Ball-, Ei- oder
Ovalform des Kopfes eine Stromverteilung ergeben, die
auch Nerven von tiefer liegenden Muskeln im Beckenboden
erreicht und stimulieren kann, was mit allen bisher be-
kannten monopolaren und bipolaren Stimulatoren nicht
oder hb6chstens dann mdglich war, wenn man sehr hohe

und damit gefdhrliche Stimulationsstrdme angewendet hat.

Der hohlzylindrisch oder rohrf&rmig ausgebildete Schaft
wird.zweckméBigerweise in seinem Durchgang mit einem
Innengewinde versehen, wdhrend der Teller und der Kopf
mit, K Gewindestutzen ausgestattet sind, so daB einer

der Gewindestutzen in das eine Ende und der andere
Gewindestutzen in das andere Ende des Durchganges ge-
schraubt werden k&nnen. Auf diese Weise wird eine
besonders einfache, sichere und elektrisch isolierende
Verbindung zwischen den beiden metallischen, durch Kopf

und Teller gebildeten Elektroden geschaffen.
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Im ibrigen sollte ein Dichtungsmittel im Bereich der
Schraubverbindungen und/oder im Bereich der gegenseitigen
StoBstellen zwischen dem Schaft einerseits und dem Kopf
sowie Teller andererseits vorgesehen werden, so daB bei
der Anwendung und Reinigung des Stimulators keine Feuch-

tigkeit oder Schmutz in das Innere des Stimulators drin-
gen kann.

Nachfolgend wird das auf der anliegenden Zeichnung sche-
matisch und teilweise im Schnitt dargestellte Ausfiih-

rungsbeispiel der Erfindung beschrieben.

Das distale Ende des Instrumentes wird durch den Kopf 1
gebildet, der eine eiovale Form hat und iiber den Schaft
2 aus Isoliermaterial mit dem Teller 3 verbunden ist.
Der Kopf und der Teller bestehen aus leitendem Metall,
wie z.B. V4A-Stahl, und bilden beide Elektroden des
Stimulators. Es wdre auch m&glich, daB nur die Oberfli-
chenbereiche des Kopfes und des Tellers elektrisch lei-
tend sind, was man einfach dadurch erreichen kann, daB
entsprechend geformte Tr&ger aus Isolierstoff metallisch

beschichtet werden.

Weiterhin kann es geniigen, wenn nur der an den Schaft

2 angrenzende und nach der Darstellung kegelstumpff&r-
mige Teil der Elektrode 3 elektrisch leitend ist,
obwohl voraussichtlich eine bessere homogene Stromvertei-
lung erreicht wird, wenn der gesamte Teller aus Metall
besteht bzw. mit Metall beschichtet ist. AuBerdem ist
es mbglich, daB die beiden Elektroden auf den Schaft
libergehen, so daB8 nur ein entsprechend kiirzerer Teil
des Schaftes aus Isoliermaterial bestehen wird, wdhrend
die Schaftenden leitend sind und Teile der Elektroden
bilden.
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Der Schaft 2 ist als Rohr bzw. Hohlzylinder ausgebildet,
dessen Durchgang 2a mit Gewinde versehen ist. Der Kopf 1
ist mit einem Gewindestutzen la vom einen Ende her und

der Teller 3 mit einem Gewindestutzen 3a vom anderen Ende

her in den Durchgang 2a geschraubt.

Wie bereits erwdhnt wurde, sollte im Bereich dieser
Schraubverbindungen ein Dichtungsmittel vorgesehen werden.
Zusétzlich oder stattdessen soll auch im Bereich der
gegenseitigen StoBstellen zwischen dem Schaft 2 einer-
seits und dem Kopf 1 sowie Teller 3 andererseits ein
Dichtungsmittel vorgesehen werden, wobei als Dichtungs-
mittel beispieisweise ein Kleber oder Kunstkautschuk

zur Anwendung kommen kann, der einen 4dlinnen und deshalb
in der Zeichnung nicht sichtbaren Film oder Belag im
erwdhnten Verbindungsbereich bildet.

Der Elektrodenteller 3 greift mit einem Fortsatz 3b in
eine Hiilse 4, die aus Isoliermaterial besteht und in an
sich bekannter Weise u.a. als Handhabe fiir den Stimula-
tor dient. In diese Hiilse ist von auBen das von einem
nicht gezeigten Stimulationsgerdt kommende Kabel 5 ein-
gefilhrt. Ein Kabelleiter 5a ist elektrisch mit dem Fort-
satz 3b verbunden, widhrend ein weiterer Kabelleiter 5b
isoliert durch eine L&ngsbohrung der Elektrode 3 verlauft

und elektrisch mit dem Gewindestutzen la verbunden ist.

Die ,Verbindung der den regelbaren Reizstrom fiihrenden
Leiter mit den beiden Elektroden 1, 3 erfolgt mit Hilfe
von iiblichen Klemmkontakten 6, 7, die in SacklOchern

der Teile la, 3b stecken und die freien Enden der jewei-

ligen Kabelleiter aufnehmen.

Die praktische Handhabung und dié grundsdtzliche Funkticn

des erfindungsgemdBen Stimulators sind im Prinzip be-
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kannt und sollen deshalb nicht im einzelnen beschrieben
werden. Soweit die Handhabung und das Einfiihren des
Stimulators betroffen sind, kann insofern auf die einen

" monopolaren Stimulator betreffende deutsche Offenlegungs-
schrift 33 06 037 hingewiesen werden. Im iibrigen sind die
Funktionen und Betriebsweisen bipolarer Stimulatoren u.a.

den schon einleitend erwdhnten US-Patenten zu entnehmen.
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Anspriiche
Bipolarer Stimulator zur Inkontinenzbehandlung des
Mastdarm~SchlieBmuskels und der Beckenbodenmuskulatur
durch Elektrostimulation, bestehend aus einem Teller
zur Begrenzung der Einflihrtiefe und aus einem Kopfi,
der iiber einen Schaft diinneren Durchmessers mit dem
Teller verbunden ist, dadurch gekennzeichnet, daB der
gesamte Kopf (1) und zumindest der am Schaft (2) an-
grenzende Teil des Tellers (3) elektrisch leitend sind
und zwei Elektroden bilden, die durch den Schaft elek-
trisch gegeneinander isoliert sind.

Stimulator nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
da8 der rohrftrmige Schaft (2) in seinem Durchgang
(2a) mit Innengewinde versehen ist und daB der Teller
(3) und der Kopf (1) Gewindestutzen (3a, la) aufwei-
sen, wobei der eine Gewindestutzen in das eine Ende
und der andere Gewindestutzen in das andere Ende des
Durchganges geschraubt sind.

Stimulator nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
daB Dichtungsmittel im Bereich der Schraubverbindungen
und/oder im. Bereich der gegenseitigen StoBstellen
zwischen dem Schaft (2) einerseits und dem Kopf (1)

sowie Teller (3) andererseits vorgesehen sind.
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